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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senatu slozeném z pfedsedy JUDr. Jaroslava Vlasina
asoudcu JUDr. Jana Vyklického a Mgr. Radovana Havelce, v pravni véci zalobkyneé:
Les Laboratories Servier, se sidlem 50, rue Carnot, 92284 Suresnes Cedex, Francie, zastoupena
JUDt. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem se sidlem Praha 2, Karlovo nam. 17,
proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Praha 2, Palackého nam. 4, za Gcasti
osoby zucastnéné na fizeni: I) Zdravotni pojist’ovna Ministerstva vnitra, se sidlem , Praha 10,
Kodanska 1441/46, 1I) Pharmaceutical Company JELFA S.A., se sidlem Jelenia Gora,
Wincentego pola 21, Polsko, zastoupena Ing. H. M., obecnou zmocnénkyni, IIT) Sanofi-aventis,
s. 1. 0., se sidlem , Praha 6, Evropska 846/176a, IV) SANDOZ s. r. o., se sidlem , Praha 3, U
Nakladového nadrazi 10, zastoupena Mgr. Kamilou Seberovou, advokatkou se sidlem Opletalova
41, Praha 1, V) EGIS Pharmaceuticals PLC, se sidlem Kereszturi ut. 30-38, H 1106 Budapest,
Madarsko, zastoupen MUDr. J. H., v fizeni o kasacni stiznosti zalovaného proti rozsudku
Meéstského soudu v Praze ze dne 15. 7. 2015, ¢.j. 10 Ad 8/2012 - 216,

takto:

Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 15. 7. 2015, ¢.j. 10 Ad 8/2012 - 216,

se zruSuje avéc se vraci tomuto soudu k dalsimu fizeni.
Odavodnéni:

Rozhodnutim  Statntho  dstavu  pro  kontrolu 1éciv.  ze dne 12.8.2011,
¢. j. SUKLS44426/2011, byly ve spolecném fizeni zménény vyse a podminky uhrad za lécivé
piipravky v zasad¢ terapeuticky zaménitelné slécivymi piipravky nalezejicimi do referencni
skupiny ¢. 9/2 dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu teferenénich skupin. Uvedena skupina
zahrnuje 1é¢iva k terapii diabetu, derivaty sulfonylurey I1. generace, p.o. Zalobkyné je drZitelkou
rozhodnuti o registraci 1écivého pifpravku DIAPREL MR (dale ,,pfedmétny pifipravek®),
jehoz dhrada byla uvedenym rozhodnutim zménéna (viz vyroky 1 a 27 az 31).
Se zménou uhrady Zzalobkyné nesouhlasila a podala proti prvoinstanénimu rozhodnuti odvolani.
Odvolani bylo zamitnuto a pvostupfiové spravni rozhodnuti bylo potvrzeno rozhodnutim
zalovaného (dile ,,stézovatel®) ze dne 10. 1. 2012, ¢. j. MZDR70617/2011.
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Rozhodnuti stézovatele zalobkyné napadla zalobou, v niz namitla, Zze vyse zakladni thrady
dané referencni skupiny byla stanovena nespravné a v rozporu s pifslusnymi ustanovenimi
zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakont (dale jen ,,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi®). Zalobkyné piedevsim
nesouhlasila se stanovenim obvyklé denni terapeutické davky lécivé latky glimepirid, obsazené
v lécivém pifpravku DIAPREL MR. Uvedla, ze spravni organy vychazely z nespravné zjisténého
skutkového stavu, pficemz stanovena dhrada neodpovida obvyklému davkovani v bézné klinické
praxi. S odkazem na predlozené studie a dal$i materialy dospéla zalobkyné k zavéru, ze obvykla
denni terapeuticka davka by méla byt pro pfipravky v referencni skupiné 3 mg glimepiridu
a nikoli 2 mg, jak urcily spravni organy. Chybné stanoveni obvyklé denni terapeutické davky
nasledné ovlivnilo vysi zakladni dhrady. Dle Zalobkyné opomnély spravni organy hodnotit
také vyssi bezpecnost a vhodnost pfedmétného piipravku, kterd spociva v pouziti 1écivé latky
gliklazid. Nakonec uvedla, Zze vySe zakladni thrady dotcené referencni skupiny byla
stanovena netransparentné a je vysledkem nespravného pfepoctu ceny raznymi postupy.
Tato netransparentnost je navic v rozporu s pravem Evropské unie.

Rozsudek Méstského soudu v Praze

Méstsky soud v Praze (dale jen ,méstsky soud®) rozsudkem ze dne 15. 7. 2015,
¢.j. 10 Ad 8/2012 — 216, podle § 78 odst. 1 zikona ¢. 150/2002 Sb., soudniho fidu spravniho
(dale ,,s. f. 5.), napadené spravni rozhodnuti zrusil a véc vratil stézovateli k dalsimu fizeni.

Méstsky soud dospél k zavéru, ze obvykla denni terapeuticka davka 1écivé latky glimepirid
nebyla stanovena spravné. Popsal svou pfedstavu, jakymi mechanismy se fidi stanoveni obvyklé
terapeutické davky a poznamenal, ze v daném piipadé obvyklé davkovani osciluje v urcitém
intervalu, ktery je ovSem vyssi, nez spravnimi organy stanovena hodnota. Dle méstského soudu
je rozhodujici, pii jaké davce 1é¢ivé latky je dosazeno cila farmakoterapie, pficemz dle dokumentt
ptedlozenych zalobkyni i podle spisového materialu je takového cile dosazeno davkami okolo
3mg glimepiridu a nikoli hodnotou, kniz dospély spravni organy. Méstsky soud proto
konstatoval, ze obvykla denni terapeuticka davka urcena spravnimi organy nema dostate¢nou
oporu ve spisu, a jejich tuvaha je proto nepfezkoumatelnd pro nedostatek davodu.
Pro dplnost mestsky soud dodal, Zze v pozdéjsim (jiném) spravnim fizeni byla obvykla denni
davka glimepiridu stanovena ve vysi 3 mg.

Vzhledem k tomu, ze nebyla spravné stanovena obvykla denni terapeutickd davka,
nemohla byt spravné stanovena ani vyse zakladni dhrady. Méstsky soud proto oznacil zalobu
za divodnou i v souvislosti s touto problematikou.

Méstsky soud dal zalobkyni za pravdu také v otazce (ne)transparentnosti vypoctu
vyse zakladni uhrady pro referencni skupinu lécivych piipravka. Dle méstského soudu
byly pfi vypoctu pouzity koeficienty vychazejici ze znéni § 16 wvyhlasky ¢ 92/2008 Sb.,
které by se ovsem m¢ély pouzit az pfi upravé uhrady konkrétniho pfipravku oproti jiz stanovené
zakladni dhradé. Na vypocet zakladni dhrady dopada § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, a nebylo proto mozné pouzit postup dle zminované vyhlasky.
Pristup stézovatele tak nema oporu v zakoné.

Méstsky soud naopak posoudil jako nedtvodnou argumentaci tykajici se (ne)zohlednéni
vyss$i bezpecnosti a vhodnosti pfedmétného piipravku. Poznamenal, Ze se zalobkyni nepodafilo
prokazat, ze by jeji piipravek splnoval kritéria obsazena v ustanoveni § 39b odst. 2 zakona
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o vefejném zdravotnim pojisténi.

V zavéru se meéstsky soud zabyval otazkou, zda byl postup stézovatele v rozporu
s pravem Evropské unie. Dospél vsak k zavéru, ze ve vztahu k této problematice Zalobkyné
nepfedlozila zadné relevantn{ tvrzeni, nebot’ transpozici piislusné evropské upravy do ceského
pravniho fadu vibec nezpochybnila. Méstsky soud konstatoval, Ze 1 pfipadna nespravna aplikace
vnitrostatniho prava, které fadné implementuje pravo Evropské unie, nemuze byt porusenim
evropskych pfedpist.

Kasacni stiZnost

Kasacni stiznosti ze dne 25. 9. 2015 napada sté¢zovatel rozsudek meéstského soudu
zdavoda dle § 103 odst. 1 pism. a), b) a d) soudntho fadu spravniho (dale ,s. f. s.%).
Vycita mu zejména nespravné uchopeni problematiky souvisejici se stanovenim obvyklé denni
terapeutické davky glimepiridu.

Stézovatel upozornuje, ze stanoveni davky glimepiridu vychazi z relevantnich podklada
a doporuceného davkovani, které se udava vrozmezi od 2mg do 4 mg. Uvedeny interval
tedy zahrnuje 1 stanovenou denni davku, a nemuze tudiz obstat nazor soudu, ze v klinické praxi
je obvyklé davkovani zjevné vys$si. Zminéné rozmezi navic vychazi ze souhrnu udaja o piipravku
(SPC), a musi proto vyjadfovat davkovani, kterym lze dosahnout cile farmakoterapie.

Upozornuje, ze nynéjsi spravni fizeni navazuje na predchazejici revizni spravn{ fizeni
se stejnou referencni skupinou vedené pod sp. zn. SUKIL92638/2009, ukoncené pravomocnym
rozhodnutim ze dne 16. 12. 2010, ¢ j. MZDR56405/2010 (dale ,,pfedchazejici rozhodnuti®).
V ramci pfedchazejictho rozhodnuti byly jiz jednou vypofadany namitky souvisejic
se stanovenim obvyklé denni terapeutické davky glimepiridu i namitky vychazejici z vyjadfeni
predsedy Ceské diabetologické spole¢nosti prof. Kvapila. Stézovatel dodavé, e predchazejici
rozhodnuti je soucasti spisové dokumentace a v napadeném rozhodnuti na néj nékolikrat
odkazoval. Nelze proto souhlasit s nazorem méstského soudu, Ze by se sargumentaci
prof. Kvapila nevypofadal.

Stézovatel rovnéz zdavodnuje, pro¢ nebylo mozné vychazet ze statistickych udaja
o spotfebach 1é¢ivych pfipravkit obsahujicich glimepirid. Uvadi, Ze v fizeni nebyl prokazan vztah
mezi spotfebou a realné¢ podavanou davkou. Obvyklou denni terapeutickou davku proto nebylo
mozné od statistickych udaji o spotfebé léciv spolehlivé odvodit. Dle stézovatele nemél soud
zohlednit ani vysledky néasledného spravntho fizeni, vedeného pod sp. zn. SUKLS263711/2012,
v némz byla denni davka glimepiridu stanovena ve vysi 3 mg. Toto fizeni bylo totiz vedeno
dle jiné pravni apravy a jeho vysledky nemély byt ani podpurné vyuzity pro posileni argumentace
v soucasném fizeni.

Stézovatel zduraznuje, ze uvaha o denni davce glimepiridu vychazi také ze zasady
rovného pfistupu. Touto argumentaci se méstsky soud nezbyval, byt’ ji byl v napadeném
rozhodnuti vénovan pomérné znacny prostor. Nasledné stézovatel popisuje, jakym zptusobem
pfi stanoveni denni davky postupoval. Vzhledem k tomu, Ze davka ve vysi 2 mg odpovida
doporuceni podle Svétové zdravotnické organizace a zaroven je soucasti intervalu doporuceného
dennifho davkovani v souhrnu udaju o pfipravku, bylo nezbytné vychazet z ustanoveni § 18
odst. 1 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. a obvyklou denni terapeutickou davku stanovit podle doporuceni
Svétové zdravotnické organizace. Dle stézovatele je proto ivaha o stanoveni denni davky plné
pfezkoumatelna a vychazi z obsahu spravnifho spisu.
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Stézovatel se nakonec vyjadfil také k urceni vyse zakladni thrady v dané referencni
skupiné. Zduraznuje, ze pfi vypoctu nebyly pouzity koeficienty, jejichz pouziti oznacil soud
za nezakonné. Zakladni dhrada byla stanovena jako podil ceny referenéntho lécivého piipravku
a poctu obvyklych dennich terapeutickych davek v jeho baleni. Zadna uprava pomoci koeficienti
vyuzita nebyla.

Vzhledem k vyse uvedenym skutecnostem stézovatel navrhuje rozsudek méstského soudu
zrudit a vratit mu véce k dalsimu fizeni.

7w

Vyjadfeni ke kasacni stiZnosti a dalsi podani castnikh

Zalobkyné se ke kasaéni stiznosti vyjadfila dne 12. 11. 2015. Za zavadéjici poklada
argumentaci, ze se stanovena davka glimepiridu nachazi v intervalu 2 mg az 4 mg,vychazejictho
ze souhrnu udaja o pfipravku. Upozornuje, ze davka byla stanovena na spodni hranici mozného
rozpéti, pficemz v bézné klinické praxi je davkovani vyssi. Neni tedy zfejmé, pro¢ by méla byt
pravé davka 2 mg obvyklou denni terapeutickou davkou. Stejnou logikou lze totiz dospét
k zavéru, ze obvykla davka muze byt také 3mg, popiipadé¢ 4 mg. Dodava, ze v fizeni pfedlozil
celou fadu dikazl, pro¢ se obvyklé davkovani glimepiridu pohybuje kolem hodnoty 3 mg
a neexistuje tedy rozumny davod stanovit davku nizsi.

Ve vztahu k hodnotam davkovani, které vyplyvaji ze souhrnu udaji o pfipravku,
zalobkyné poznamenava, ze udaje nezohlednuji individualni problémy jednotlivych pacienta,
a proto je interval davkovani piili§ siroky.

Zalobkyné také uvadi, Ze napadené rozhodnuti neobsahuje vypofadani nimitek
odvozenych od vyjadfeni prof. Kvapila, pficemz ani v pfedchozim rozhodnuti nebyly zohlednény
véechny materialy a studie, z nichz vyplynula hodnota denniho davkovani blizici se 3 mg
glimepiridu. V daném piipadé bylo mozné operovat také se statistickymi udaji a pramérnou
davkou, nebot’ odpovidaji obvyklému davkovani v bézné klinické praxi. Pravé data ziskana
na zakladé¢ statistiky ostatné vedla k nasledné upraveé davky na hodnotu 3 mg. Podle zalobkyné
je vysledek pozdéjstho spravniho fizeni vedeného pod sp. zn. SUKILS263711/2012 pouzitelny,
nebot’ i v nové pravni apravé zustala kritéria pro stanoveni obvyklé denni terapeutické davky
stejna.

V zavéru vyjadfeni se Zalobkyné vymezuje vuci tvrzeni, Ze byl v fizeni uplatnén
princip rovného zachazeni. M4 naopak za to, ze stézovatel nepostupoval v souladu s touto
zasadou a porusil tak ustanoveni § 4 odst. 2 zikona ¢. 500/2004 Sb., sprivniho fidu.
Zatimco u glimepiridu byla davka stanovena na spodni hranici zjisténého intervalu,
byla u ostatnich lécivych latek (napf. glikazid) stanovena davka ve stfedu daného rozmezi.

Stézovatel na vyjadfeni reagoval replikou, ve které v podstaté¢ zopakoval argumenty
obsazené v kasacni stiznosti. Zduraznil, ze davka ve vysi 2 mg glimepiridu je soucasti obvyklého
davkovani v klinické praxi. Z intervalu mozného davkovani byla tato hodnota zvolena s ohledem
na ustanoveni § 18 odst. 1 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., a z divodu respektovani rovného zachizeni
v ramci spole¢ného spravniho fizeni. StéZzovatel odmitl, Ze by davka glimepiridu byla
v nasledujicim spravnim fizeni upravena z davodu statistickych udaja ¢i jinych materiald,
které byly v nynéjsim fizen{ pfedlozeny.

Zalobkyné se k véci vyjadfila jesté v podani ze dne 10. 12. 2015. Toto vyjadfeni do jisté
miry kopiruje pfedchazejici argumentaci, a nepfinasi tudiz zadné nové skutkové ¢i pravni zavéry.
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Posouzeni Nejvyssim spravnim soudem

Nejvyssi spravni soud nejprve posoudil otazku splnéni podminek fizeni. Zjistil, ze kasa¢ni
stiznost byla podana vcas, osobou opravnénou, proti rozhodnuti, proti némuz je kasaéni stiznost
ve smyslu § 102 s. f. s. pfipustna, sté¢zovatel je v fizeni zastoupen zaméstnancem disponujicim
pravnickym vzdélanim a jsou splnény 1 obsahové nalezitosti dle § 106 s. f. s.

Nejvyssi spravni soud nasledné pfezkoumal divodnost kasaéni stiznosti v souladu
s ustanovenim § 109 odst. 3 a 4 s. f. s., v mezich jejtho rozsahu a uplatnénych davodu.
Neshledal pfitom vady podle § 109 odst. 4 s. f. s., k nimz by musel pfihlédnout z dfedni
povinnosti.

Stézovatel spatfuje vady napadeného rozsudku pfedevs$im v jeho nepfezkoumatelnosti
[kasacni davod dle § 103 odst. 1 pism. d) s. f. s.]. Zpravidla pfitom plati, ze je-li rozsudek
nepfezkoumatelny, nemd kasacni soud prostor k vyporadani vécné argumentace, nebot” by tim
v podstaté nahrazoval uvahu, kterou by mél provést soud prvniho stupné. Tento poznatek
je nutné promitnout i do struktury kasa¢niho pfezkumu, pficemz lze povazovat za vhodné,
vypofadat nejprve namitky, které s otazkou neprezkoumatelnosti souvisi. V daném piipadé
by méla byt nepfezkoumatelnost rozsudku zpusobena tim, Ze méstsky soud v rozporu
se spisovym materialem zpochybnil stanoveni obvyklé denni terapeutické davky glimepiridu
a vypocet zakladni dhrady v pfislusné referencni skupiné. Z konstantni judikatury zdejstho soudu
je pfitom patrné, ze primarnim divodem nepfezkoumatelnosti pro nedostatek duvodu je stav,
kdy soud opira rozhodovaci davody o skutecnosti v fizeni nezjistované, ptipadné
zjisténé v rozporu se zakonem (srovnej rozsudek ze dne 4. 12. 2003, ¢. j. 2 Ads 58/2003 - 75).

Jedna se tedy o situaci, na kterou stézovatel upozornuje.

Nejvyssi spravni soud se zabyval nejprve problematikou souvisejici se stanovenim denni
obvyklé terapeutické davky glimepiridu.

Ze spravniho spisu vyplyva, ze prvoinstanéni spravni organ stanovil obvyklou denni
davku glimepiridu na zaklad¢ definované denni davky doporucené Svétovou zdravotnickou
organizaci (ustanoveni § 18 odst. 1 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.), s pfihlédnutim k doporucenému
béznému davkovani pfipravku uvedenému v souhrnu udaji o piipravku (§ 18 odst. 2 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb.). Vzhledem k tomu, ze Svétova zdravotnickd organizace definovala denni davku
glimepiridu ve vysi 2 mg, pficemz toto mnozstvi bylo zaroven soucasti intervalu doporuceného
davkovani dle souhrnu tdaji o pfipravku, stanovil prvoinstanéni spravni organ obvyklou denni
terapeutickou davku v této hodnoté. Méstsky soud s takto stanovenou davkou nesouhlasi,
respektive ma za to, ze s ohledem na doporuceny postup péce o diabetes mellitus 2. typu,
ktery vydala Ceska diabetologicka spole¢nost dne 26. 5. 2009, je mozné dovodit, Ze davkovani
v klinické praxi osciluje v intervalu, ktery je zjevné vyssi, nez spravnimi organy urcena denni
davka. Méstsky soud navic vychazi zpfedpokladu, Ze denni davka nebyla stanovena
s pfihlédnutim k dosazeni cilt farmakoterapie a spravni organy nedostatecné hodnotily davkovani
v klinické praxi. Podle méstského soudu nelze apriorné odmitnout ani statistické udaje o spotieb¢
glimepiridu v Ceské republice.

Nejvyssi spravni soud zjistil, 2Ze shora uvedené zavéry méstského soudu
neodpovidaji odivodnéni{ spravnich rozhodnuti a nemaji oporu ve spisovém materialu.
Predevsim nelze souhlasit s nazorem, ze zdoporuceného postupu lécby diabetu vyplyva,
ze se davkovani glimepiridu pohybuje v intervalu zjevné vétsim, nez z kterého spravni organy
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vychazely. Zpusob davkovani glimepiridu lze vysledovat ze souhrnu udaju o piipravku
(viz SPC k piipravku Amaryl zalozeného ve spravnim spise), v némz se uvadi, ze dvodni davka
je 1 mg glimepiridu denné, pficemz je-li dosazeno dostacujici kontroly, méla by byt tato davka
pouzita pro udrzovaci terapii. V pifpadé, kdy je zminovana davka nedostatecna, mélo by dochazet
kjejimu zvysovani az na davku 2, 3, popiipadé¢ 4 mg glimepiridu. Davka vétsi nez 4 mg
glimepiridu denné je Gcinna jen vyjimecné, pficemz maximalni denni davka je 6 mg glimepiridu.
Méstskym soudem zminovany doporuceny postup lécby pfitom vychazi také z nejnizsi davky
glimepiridu — tedy 1 mg — s tim, ze v pfipad¢ nedostatecné kompenzace je mozné davku zvysit
na dvojnasobek az trojnasobek denné — tedy 2mg az 3 mg glimepiridu. Pfi chronické monoterapii
se podle tohoto postupu nedoporucuje piekracovat stfedni davky, které jsou definovany
v rozmezi 2 mg az 4 mg glimepiridu.

Ze shora uvedeného shrnuti doporuc¢eného davkovani dle udaja o piipravku a postupu
lécby jasné vyplyva, Zze davka 2 mg glimepiridu stanovena spravnimi organy spada také
pod davkovani uzivané v klinické praxi. Jak jiz bylo v pfedchazejici argumentaci uvedeno,
jedna se o hodnotu, na kterou se minimalni davka bézné zvysuje pfi nedostatecné kompenzaci
nemoci. Zavér méstského soudu, podle nc¢hoz obvyklé davkovani osciluje v intervalu,
ktery je zjevn¢ vyssi, nez davka stanovena spravnimi organy, tak nema oporu ve spisovém
materialu. Z podklada zaloZzenych ve spise lze totiz zjistit, ze interval davkovani se podle
specifikovanych okolnosti pohybuje od 1 mg az do 4 mg glimepiridu, do néhoz davka stanovena
spravnimi organy bezpecné spada, pficemz zadnou hodnotu denni davky nelze oznacit
za vyznamncjsi bez podpory dalsich argumentu.

Oporu ve spisovém materialu postrada také vyjadfeni méstského soudu, ze podkladem
pro spravni rozhodnuti nebyly tdaje o obvyklé davce, ktera vede k dosazen{ cila farmakoterapie.
Spravni organy pravé naopak vychazely ze souhrnu ddaja o pfipravku, podle n¢hoz lze cila
farmakoterapie dosiahnout davkami glimepiridu v rozmezi 1 mg az 4 mg, stim, Zze vyssi
davky jsou ucinné jen vyjimecné, davka 2 mg byla zuvedeného intervalu zvolena jednak
s ohledem na davkovani doporucené Svétovou zdravotnickou organizaci a také s ohledem
na korelaci s jinymi zaménitelnymi lécivymi latkami v ramci pfislusné referencni skupiny.
Stézovatel to ostatné podrobné popisuje na strané 89 napadeného spravniho rozhodnuti.
Zalobkyni lze pfisvédéit v tom, Ze spravni rozhodnuti neobsahuje detailni rozbor ve vztahu
k vyjadfeni prof. Kvapila a jim zminovanou studii GUIDE, nicméné Nejvyssi spravni soud
neprehlédl, Zze stéZzovatel se jiz s argumenty, které z uvedenych dokumentt vychazeji, vypofadal
v rozhodnuti ze dne 16. 12. 2010, ¢. j. MZDR56405/2010, na néjz pro strucnost odkazal.
Zdejsi soud pripousti, ze by bylo prehlednéjsi a vhodnéjsi, aby byla pfislusna argumentace pfimo
soucasti napaden¢ho rozhodnuti, avsak za situace, kdy byla Zzalobkyn¢ s rozhodnutim ze dne
16. 12. 2010 seznamena (byla Gcastnikem dfivéjstho fizeni a vznesla také pfedmétné namitky)
a stézovatel na néj patficné¢ odkazal, nemohlo toto zestruc¢néni vyustit v nepfrezkoumatelnost
spravniho rozhodnuti.

Ke zminovanému stanovisku prof. Kvapila Nejvyssi spravni soud jen struéné
poznamenava, ze ani ztohoto vyjadfeni nelze jednoznacné zjistit, pro¢ by se mélo cila
farmakoterapie dosahovat pravé davkami ve vysi 3 mg glimepiridu. Prof. Kvapil se odvolava
na studii GUIDE, kterou stézovatel plné¢ pfezkoumatelnym zpusobem rozporoval,
a také na statistické udaje o spotfebé léciv obsahujici glimepirid, jejichz prikaznost spravni
organy srozumitelné¢ zpochybnily. Jejich tvaha je pfitom patficné odivodnéna a vychazi
z logickych argumentd. Spotfeba lécivych pfipravka s jistou silou 1éc¢ivé latky totiz opravdu
nemusi nic vypovidat o pfiméfenosti dennitho davkovani. Do spotfeby se totiz nepochybné
projektuje ekonomicka vyhodnost konkrétntho pfipravku, pficemz stézovatel vhodné podotkl,
ze lékafem stanovené denni davky léc¢ivé latky lze dosahnout také pulenim tablet a dalsimi
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technikami. Z udaji o spotieb¢ lze napft. zjistit, ze glimepirid v davkach 6 mg ma podil 10,59 %
na trhu, coz v zadném piipadé neodpovida informaci ze souhrnu udaji o pfipravku, Zze davka
glimepiridu vétsi nez 4 mg je ucinna jen vyjimecné. I zde se pravdépodobné jedna o jiné metody
davkovani, které ze statistickych dat neni mozné odvodit. Lze tedy souhlasit se stézovatelem,
ze udaje o spotfeb¢ postradaji pfi stanoveni obvyklé denni terapeutické davky podstatnéjsi
vypovidaci hodnotu.

Nelze se ztotoznit s nazorem zalobkyné, Zze by se stézovatel s otazkou obvyklého
davkovani v klinické praxi nevyporadal. Stézovatel pfipustil, Ze i vyssi denni davky nez 2 mg
glimepiridu se v praxi mohou vyskytovat, logickym zpisobem vSak vysvétlil, pro¢ se pfiklonil
prave k davkovani ve vysi 2 mg uvedené 1é¢ivé slozky.

Nejvyssi spravni soud se dale zabyval tvrzenou nepifezkoumatelnosti rozsudku v otazce
stanoveni zakladni thrady v ramci pfislu$né referencni skupiny. Méstsky soud se stanovenim
zakladni dhrady nesouhlasil a tento nazor odivodnil nespravnym pouzitim koeficientd
odvozenych z ustanoveni § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Stézovatel naopak uvadi, ze zadné
koeficienty pfi stanoveni zakladni dhrady nebyly vyuzity.

Prvoinstancni spravni organ popsal postup pfi stanoveni zakladni dhrady na strankach
93 az 97 svého rozhodnuti. Stézovatel dany postup pfezkoumal, pficemz vysledek posouzeni
je zachycen na stranach 81 az 85 napadeného rozhodnuti. Z argumentace spravnich organua
vyplyva, Ze zakladni dhrada byla stanovena za podminek specifikovanych v ustanoveni
§ 39c odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a v ustanoveni § 3 odst. 1 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb. Nejvyssi spravni soud zjistil, ze prvoinstanéni spravni orgin pro stanoveni
zakladni dhrady vybral pfipravek obchodovany v ramci EU s nejnizsi cenou na obvyklou denni
terapeutickou davku. Timto pfipravkem byl GLIMEPIRID SANDOZ 4 MG TABLETY POR
TBL NOB 30X4MG (dale ,referencni pfipravek®), ktery se obchoduje v Holandsku.
Nasledné doslo k upravé ceny o pifpadné rozdily ve vysi dani a obchodnich pfirazek podle
pravnich pfedpisa Ceské republiky, pficemz cena piifpravku byla stanovena na 42,14 Kc.
Z této ceny byla jednoduchym zptisobem vypoctena cena za obvyklou denni terapeutickou davku
tak, Zze cena referenc¢niho pfipravku byla vydélena poctem obvyklych davek vjednom baleni
(42,14/60). Nasledné doslo k upravam a k navyseni zakladni thrady za podminek ustanoveni § 13
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Na zakladé¢ tohoto postupu dospél prvoinstanéni spravai organ k zavéru,
pro tzemi Ceské republiky je thrada za obvyklou denni terapeutickou davku 1,5623 K¢&.

Ze shora uvedeného je zfejmé, ze vychazi-li nazor méstského soudu z predpokladu,
ze pro stanoveni zakladni dhrady za obvyklou denni terapeutickou davku byl pouzit pfepocet
za pouziti koeficienta dle § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., jedni se o zavér, ktery neodpovida
spravnimu rozhodnuti a nema oporu ve spravnim spise. Zakladni dhrada totiz byla vypoctena
s ohledem na cenu referenc¢ntho pfipravku bez pouziti koeficientt. Ty byly pouzity az nasledné
pro stanoveni uhrady pro lécivé latky odlisné sily od obvyklé denni terapeutické davky
(viz podrobny vypocet na strané¢ 94 prvoinstané¢niho rozhodnuti).

S ohledem na vyse uvedené proto Nejvyssi spravn{ soud poklada tvahu méstského soudu
o stanoveni obvyklé denni terapeutické davky i tuvahu o vypoctu =zakladni dhrady
za nepfezkoumatelnou pro nedostatek divodu, nebot’ zavéry soudu nemaji oporu ve spisovém
materialu. Timto byl naplnén kasacni dtvod dle § 103 odst. 1 pism. d) s. f. s.

Pro uplnost je vhodné podotknout, Zze dal§imi divody kasacni stiznosti se Nejvyssi
spravni soud nezabyval, respektive zabyvat ani nemohl. Pokud jde o davod dle § 103 odst. 1
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pism. a) s. f. s, bylo by nyni pfedc¢asné poskytovat nyni jakykoli zavazny vyklad pifislusnych
pravnich norem, nebot’ to bude primarné ukol meéstského soudu v dalsim rozhodnuti.
Ve vztahu k davodu dle § 103 odst. 1 pism. b) s. f. s. zbyva poznamenat, ze se vztahuje primarné
na vady fizeni pfed spravnim organem a je ponékud nelogické, aby se tohoto divodu dovolaval
spravni organ v postaveni stézovatele. Ostatné z obsahu kasacni stiznosti nevyplyva jedina
namitka, kterou by bylo mozné pod uvedeny kasac¢ni diivod podfadit.

Zavérem lze tedy konstatovat, ze kasacni stiznost je ve shora uvedeném rozsahu davodna.
Nejvyssi spravni soud v této fazi fizeni nemohl vyslovit jasny zavér o tom, zda je obvykla denni
terapeuticka davka stanovena spravné a v souvislosti s tim posoudit, v jaké vysi méla byt urcena
zakladni thrada. Takovou otazku ostatné pfimo nefesil ani méstsky soud. Zdejsi soud pouze
konstatuje, ze zavéry meéstského soudu nemaji oporu ve spisovém materialu a neodpovidaji
napadenému rozhodnuti. Uvaha spravnich organt totiz vychdz z nashroméazdénych podklad
a z odivodnén{ lze vysledovat, pro¢ byla obvykla denni terapeuticka davka stanovena pravé
v hodnoté¢ 2 mg glimepiridu. Ukolem méstského soudu v dal§im fizeni tak bude posoudit,
zda Gvaha spravnich organu vychazi z pfislusnych pravnich pfedpist a je podlozena materialy,
z nichz lze ucinit zavér o obvyklém davkovani v klinické praxi. V souvislosti s tim bude nutné
vyjasnit, co se obvyklym davkovanim v klinické praxi vlastné mysli a prostfednictvim jakych
prostfedku lze ke stanoveni vysledné hodnoty dospét. Vystup z tohoto rozboru méstsky soud
porovna s argumentaci spravnich organa a s podklady, které byly v prabéhu spravniho
a soudnfho fizeni nashromazdény. Nasledné ucini zavér o tom, zda byla obvykla denni
terapeuticka davka stanovena spravné ¢i nikoli.

K druhé zasadni otazce zpusobu stanoveni zakladni thrady pfedmétného lécivého
piipravku jiz dalsi dokazovani neni zapotfebi, nebot’ ze spisového materialu je bezpecné zjisténo,
ze prvoinstanéni spravni organ zde postupoval podle § 39c odst. 2 ziakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a nikoli za pouziti koeficienta dle § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., jak tvrdi
zalobkyne.

Ze viech shora vylozenych divodi Nejvyssi spravni soud napadeny rozsudek méstského
soudu podle § 110 odst. 1, véty prvni, s. f. s. zrudil a vratl mu véc k dal§imu fizeni.
V novém rozhodnuti bude méstsky soud vazan pravnim nazorem vyslovenym v tomto rozsudku
(§ 110 odst. 4 s. 1. s.).

O nahradé¢ nakladu fizeni o kasacni stiznosti rozhodne méstsky soud v novém rozhodnuti
(§ 110 odst. 3 s. 1. s.).

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostiedky pfipustné.

V Brné dne 1. ¢ervna 2016

JUDx. Jaroslav Vlasin
pfedseda senatu





